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it
BUENOS AIRES, U5 SEP

VISTO el Expediente N© 1-47-5974/10-1 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Demedic S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM-251-53, denominado: Valvulas Cardiacas, marca: Medtronic

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicabie.

Que el Departamento de Registro y la Direccidon de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete. .

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

(jf 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM-251-53, denominado: Valvulas Cardiacas, marca:
Medtronic.

ARTICULO 2¢ - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de modificaciones el

(\A)& cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
251-53. A
ARTICULO 3°© - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente NO 1-47-5344?-1 ‘j ' "
L]
W%DISPOSICIC')N No 2 2 Minq
L- Dr, OTTO A. ORSINGHER
<A

SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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‘ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién 5722 los

efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos

Médicos N°® PM-251-53 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Demedic S.A., la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla a! pie, del

producto inscripto en (RPPTM) como:

Nombre Genérico / comercial aprobado: Valvulas Cardiacas, marca: Medtronic
Autorizado por Disposicion ANMAT N° 5834/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-21870-08/1.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA | MODIFICACION / RECTIFICACION
IDiNJ(I)I;IIle;'I(':(iEIO FECHA AUTORIZADA
h 1) Medtronic Inc. 1) 710 . Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432,
Fabricante Estados Unidos.
2) Medtronic Heart Valves | 2) 1851 East Deere Avenue,
Division. Santa Ana, CA 92705, Estados
Unidos. .
MOSAIC 305  bioprétesis | Modelos:
porcina Adrtica MOSAIC 305 Dbioprétesis porcina
(305F19/21/23/25/27/29) Adrtica (305F19/21/23/25/27/29)
bioprétesis porcina Aértica porcina Aortica
(305C- (305C-
19/21/23/25/27/29/305CF19/21 19/21/23/25/27/29/305CF19/21/23/25/
123125/27/29) 27/29)
MOSAIC 305 ULTRA bioprétesis MOSAIC 305 CINCH bioprétesis
(305U-19/21/23/25/27/29) porcina Adrtica
MOSAIC 310  bioprotesis | (309C%
porcina Mitral 19/21/23/25/27/29/305C2J19/21/23/25/
(310F25/27/29/31/33) 27129)
MOSAIC 310 CINCH MOSAIC 305 ULTRA bioprétesis
bioprétesis  porcina  Mitral porcina Adrtica (305U-
(310C25/27/29/31/33) | 19/21/28/25/27129)
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HANCOCK Il T505 ULTRA | MOSAIC 305 ULTRA bioprotesis
bioprotesis  porcina  Adrtica | porcina Abrtica (305U2-
(T505U21/23/25/27/29) 19/21/23/25/27/29-305U2J-19-21-23-
Y sus accesorios: 25-27-29)
MOSAIC Obturadores Adrtico | MOSAIC 310 bioprétesis porcina Mitral
730577305 SET (310F25/27/29/31/33)
MOSAIC Obturadores Mitral | MOSAIC 310 CINCH bioprotesis
7310/ 7310 SET porcina Mitral (310C25/27/29/31/33)
MOSAIC Bandeja T7620 /| HANCOCK Il T505 ULTRA bioprétesis
T7615

MOSAIC ULTRA Y HANCOCK
I ULTRA Medidores Supra x
7305UX-

MOSAIC ULTRA Y HANCOCK
|l ULTRA Medidores Uitra OD
7305 OD |

| MOSAIC ULTRA Y HANCOCK
[l ULTRA Bandeja T7665

MEDTRONIC Mango de
Valvula 7639 — 7639XL

porcina Aértica (T505U21/23/25/27/29)
Y sus accesorios:

MOSAIC Obturadores Adrtico 7305 /
7305 SET

MOSAIC Obturadores Mitral 7310 /
7310 SET

MOSAIC Bandeja T7620/ T7615
MOSAIC ULTRA Y HANCOCK I
ULTRA Medidores Supra x 7305UX-
MOSAIC ULTRA Y HANCOCK
ULTRA Medidores Ultra OD 7305 OD
MOSAIC ULTRA Y HANCOCK I

‘| ULTRA Bandeja T7665

MEDTRONIC Mango de Valvula 7639
— 7639XL

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma Demedic S.A,, Titular del Certificado de Autorizacién y Venta de Productos

N° 51-53, Ciudad d
06 sep 0if udadde

Buenos Aires, a los

Mm:rll.

Médicos en la

Expediente N°© 1-47-5974/10-1

DISPOSICION N© 5 7
& 2 2 4

-

or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTGR
ANM.AM.
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